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 Il presente decreto viene inviato agli organi competenti 
per la registrazione ed entra in vigore il giorno successivo 
alla pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 29 luglio 2010 

 Il Ministro,     ad interim    : BERLUSCONI   
  Registrato alla Corte dei conti il 10 agosto 2010
Uffi cio di controllo atti Ministeri delle attività produttive, registro n. 4, 

foglio n. 5

  10A11098

    DECRETO  10 settembre 2010 .

      Linee guida per l’autorizzazione degli impianti alimentati 
da fonti rinnovabili.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 E 

 CON 

 IL MINISTRO PER I BENI
E LE ATTIVITÀ CULTURALI 

 Visto il decreto legislativo 29 dicembre 2003, n. 387, 
di attuazione della direttiva 2001/77/CE relativa alla pro-
mozione dell’energia elettrica prodotta da fonti energe-
tiche rinnovabili ed in particolare l’art. 12 concernente 
la razionalizzazione e semplifi cazione delle procedure 
autorizzative, così come modifi cato dall’art. 2 della legge 
24 dicembre 2007, n. 244; 

  Visti, in particolare, del citato art. 12:  
  il comma 10 che prevede l’approvazione in Confe-

renza unifi cata, su proposta del Ministro dello sviluppo 
economico, di concerto con il Ministro dell’ambiente 
e della tutela del territorio e del mare e del Ministro 
per i beni e le attività culturali, di linee guida per lo 
svolgimento del procedimento di autorizzazione degli 
impianti alimentati da fonti rinnovabili ed in particolare 
per assicurare un corretto inserimento degli impianti nel 
paesaggio, con specifi co riguardo agli impianti eolici;  

  il comma 1 che dichiara di pubblica utilità, indiffe-
ribili ed urgenti le opere, comprese quelle connesse e le 
infrastrutture indispensabili alla costruzione ed esercizio, 
per la realizzazione degli impianti alimentati da fonti rin-
novabili, autorizzate ai sensi del comma 3;  

  il comma 3 che prevede per gli impianti alimentati da 
fonti rinnovabili il rilascio, da parte della regione o della 
provincia delegata, di un’autorizzazione unica conforme 
alle normative in materia di tutela dell’ambiente, di tutela 
del paesaggio e del patrimonio storico artistico, che costi-
tuisce, ove occorra, variante allo strumento urbanistico;  

  il comma 4 che prevede lo svolgimento di un proce-
dimento unico svolto nel rispetto dei principi di sempli-
fi cazione e con le modalità stabilite dalla legge 7 agosto 
1990, n. 241, e successive modifi cazioni e integrazioni;  

  il comma 5 che prevede l’applicazione della discipli-
na della denuncia di inizio attività di cui agli articoli 22 e 
23 del testo unico di cui al decreto del Presidente della Re-
pubblica 6 giugno 2001, n. 380, per gli impianti con capa-
cità di generazione inferiore alle soglie stabilite dalla tabel-
la A allegata al citato decreto legislativo n. 387 del 2003;  

  il comma 7 che prevede che gli impianti alimentati 
da fonti rinnovabili possono essere ubicati anche in zone 
classifi cate agricole dai piani urbanistici nel rispetto delle 
disposizioni in materia di sostegno nel settore agricolo, 
della valorizzazione delle tradizioni agroalimentari loca-
li, alla tutela della biodiversità e del patrimonio culturale 
e del paesaggio rurale;  

 Visto il decreto legislativo 16 marzo 1999, n. 79, re-
cante attuazione della direttiva 96/92/CE recante norme 
comuni per il mercato interno dell’energia elettrica; 

 Vista la Convenzione europea del paesaggio, adottata 
a Firenze in data 20 ottobre 2000 e ratifi cata con legge 
9 gennaio 2006, n. 14; 

 Vista la legge 23 agosto 2004, n. 239, recante il riordi-
no del settore energetico; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive mo-
difi cazioni ed integrazioni, in materia di procedimento 
amministrativo; 

 Visto il testo unico in materia edilizia di cui al decreto 
del Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, e 
successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, e 
successive modifi cazioni ed integrazioni, recante il codi-
ce dei beni culturali e del paesaggio; 

 Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, re-
cante norme in materia ambientale, così come corretto e 
integrato dal decreto legislativo 16 gennaio 2008, n. 4; 

 Visto l’art. 11, comma 3, del decreto legislativo 
30 maggio 2008, n. 115; 

 Considerato che la direttiva 2009/28/CE del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 aprile 2009 sulla pro-
mozione dell’uso dell’energia da fonti rinnovabili indivi-
dua vincolanti obiettivi nazionali generali per la quota di 
energia da fonti rinnovabili sul consumo fi nale di energia 
nel 2020 e l’obiettivo assegnato allo Stato italiano è pari 
al 17%; 
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 Considerato che l’art. 2, comma 167, della legge 24 di-
cembre 2007, n. 244, come modifi cato dall’art. 8  -bis   della 
legge 27 febbraio 2009, n. 13, di conversione del decreto-
legge 30 dicembre 2008, n. 208, prevede la ripartizione 
tra regioni e province autonome degli obiettivi assegnati 
allo Stato italiano, da realizzare gradualmente; 

  Considerato che:  
  la normativa comunitaria di settore fornisce elemen-

ti per defi nire strumenti reali di promozione delle fonti 
rinnovabili;  

  la strategia energetica nazionale fornirà ulteriori ele-
menti di contesto di tale politica, con particolare riferi-
mento all’obiettivo di diversifi cazione delle fonti prima-
rie e di riduzione della dipendenza dall’estero;  

  i livelli quantitativi attuali di copertura del fabbiso-
gno con fonti rinnovabili di energia e gli obiettivi pros-
simi consentono di apprezzare l’incremento quantitativo 
che l’Italia dovrebbe raggiungere;  

  il sistema statale e quello regionale devono dotarsi, 
quindi, di strumenti effi caci per la valorizzazione di tale 
politica ed il raggiungimento di detti obiettivi;  

  da parte statale, il sistema di incentivazione per i 
nuovi impianti, i potenziamenti ed i rifacimenti è ormai 
operativo, come pure altri vantaggi a favore di confi gura-
zioni effi cienti di produzione e consumo;  

  un effi ciente sistema amministrativo per la valuta-
zione e l’autorizzazione delle nuove iniziative è necessa-
rio per poter rispondere alla sfi da al 2020;  

  la presenza di un livello accurato di programmazio-
ne da parte delle regioni rappresenta la premessa neces-
saria ma non suffi ciente, atteso il valore di riferimento 
delle presenti linee guida anche in base alla sentenza della 
Corte costituzionale 29 maggio 2009, n. 166;  

  l’elevato livello di decentramento amministrativo 
non deve essere un vincolo per l’effi cienza o un elemento 
di indesiderata disomogeneità, bensì trasformarsi in una 
risorsa a vantaggio degli operatori e un elemento di mag-
giore vicinanza della valutazione alle caratteristiche del 
territorio;  

  la defi nizione di linee guida nazionali per lo svol-
gimento del procedimento unico fornisce elementi im-
portanti per l’azione amministrativa propria delle regioni 
ovvero per l’azione di coordinamento e vigilanza nei con-
fronti di enti eventualmente delegati;  

  le presenti linee guida possono facilitare un contem-
peramento fra le esigenze di sviluppo economico e socia-
le con quelle di tutela dell’ambiente e di conservazione 
delle risorse naturali e culturali nelle attività regionali di 
programmazione ed amministrative;  

  occorre comunque salvaguardare i valori espressi 
dal paesaggio e direttamente tutelati dall’art. 9, comma 2, 
della Costituzione, nell’ambito dei principi fondamentali 
e dalla citata Convenzione europea del paesaggio;  

  si rende, pertanto, necessario assicurare il coordi-
namento tra il contenuto dei piani regionali di sviluppo 
energetico, di tutela ambientale e dei piani paesaggistici 
per l’equo e giusto contemperamento dei rilevanti inte-
ressi pubblici in questione, anche nell’ottica della sempli-
fi cazione procedimentale e della certezza delle decisioni 
spettanti alle diverse amministrazioni coinvolte nella pro-
cedura autorizzatoria;  

 Ritenuto che le presenti linee guida necessitano di un 
costante aggiornamento in forma congiunta (Stato, re-
gioni ed enti locali) nonché di un’attività di integrazione, 
anche sulla scorta dei risultati del monitoraggio sulla loro 
concreta applicazione e che tale azione concorre ad una 
maggiore effi cacia delle stesse sul piano della celerità e 
semplifi cazione procedimentale e della mitigazione degli 
impatti degli impianti sul paesaggio e sull’ambiente; 

 Vista l’approvazione della Conferenza unifi cata di cui 
all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, 
nella seduta dell’8 luglio 2010; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Approvazione ed entrata in vigore    

     1. Sono emanate le allegate linee guida che costituisco-
no parte integrante del presente decreto.    

 2. Le linee guida in allegato entrano in vigore nel de-
cimoquinto giorno successivo alla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Uffi ciale  .    

 Roma, 10 settembre 2010 

  Il Ministro,      ad interim     
dello sviluppo economico

    BERLUSCONI  

  Il Ministro dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare   

   PRESTIGIACOMO  

  Il Ministro per i beni
e le attività culturali   

   BONDI    
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    ALLEGATO    
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  10A11230  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINAZIONE  3 agosto 2010 .

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, secondo procedura Nazionale, del medicinale «Lattulo-
sio Pensa», con conseguente modifi ca stampati.     (Determina-
zione FV/ n. 39).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia Italiana del Farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana 
del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato; 

 Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
Italiana del Farmaco pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del 
31 ottobre 2009; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salu-

te e delle politiche sociali del 16 luglio 2008 di nomi-
na del prof. Guido Rasi in qualità di direttore generale 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco registrato dall’Uffi cio 
centrale del bilancio al Registro visti semplici, foglio 
n. 803 in data 18 luglio 2008; 

 Vista la determinazione AIFA del 1º luglio 2009, 
n. 160, con la quale è stata conferita alla dott.ssa Fernan-
da Ferrazin la direzione dell’Uffi cio di farmacovigilanza; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e succes-
sive modifi cazioni ed integrazioni, in particolare l’art. 38; 

 Visto l’art. 80, comma 1, del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifi cazioni ed integrazioni 
relativo alla redazione in lingua italiana e tedesca delle 
etichette e degli fogli illustrativi dei medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano; 

 Vista la domanda presentata in data 26 giugno 2009 
con la quale la società Pensa Pharma S.p.A. con sede 
legale e domicilio fi scale in via Ippolito Rosellini, 12 - 
20124 Milano - codice fi scale n. 02652831203, ha chiesto 
il rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio secondo la procedura nazionale per il medicinale Lat-
tulosio Pensa relativamente alle confezioni indicate nella 
parte dispositiva del presente provvedimento; 

 Sentito il parere della Sottocommissione di farmacovi-
gilanza dell’AIFA reso nella seduta del 24 maggio 2010; 

 Vista la deliberazione della Commissione consultiva 
tecnico-scientifi ca nella seduta del 25-26 maggio 2010 
con la quale è stato espresso parere favorevole al rinno-
vo dell’autorizzazione all’immissione in commercio con 
scadenza il 21 dicembre 2009, con validità illimitata; 

 Vista l’attestazione relativa al pagamento della tariffa 
prevista dalle norme in vigore; 

 Ritenuto necessario procedere a modifi care il Rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto precedentemen-
te autorizzato e di conseguenza il foglio illustrativo e 
l’etichettatura; 

  ADOTTA
    la seguente determinazione:    

  Art. 1.

      1. L’Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale:  

 LATTULOSIO PENSA - Confezioni: A.I.C. 
n. 034026043 - 66.7 g/100 ml sciroppo - 1 fl acone da 180 ml; 

 titolare AIC: Pensa Pharma S.p.A. - Procedura 
nazionale, 


